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【摘 要】 目的 分析清热类中药饮片的不良反应及原因，为临床合理用药提供依据。方法 选择 2016 年 1
月 － 2017 年 12 月医院开具的含清热类中药饮片的处方 17 649 份，同期发生不良反应的患者 114 例。回顾性分析处
方点评情况、不良反应发生情况、清热解毒中药相关不良反应，分析不良反应发生的原因。结果 2016 年、2017 年处
方不合格率、原因无显著变化，剂量不当是主要问题，主要表现为单味药的剂量超过了药典推荐的安全剂量，涉及清热
类药物的不合格率占 0． 47%。114 例不良反应中与清热类药物有关的不良反应 27 例，其中怀疑有关 16 例，确定有关
11 例;原因主要为煎煮不当 15 例，自行用药 6 例，超剂量用药 5 例，配伍禁忌 1 例。有不良反应患者的年龄、处方不合
格率、肝肾功能不良率、处方药物的品种、清热解毒比重均高于无不良反应的患者，差异均有统计学意义(P ＜ 0． 05)。
结论 清热类中药饮片安全问题在整个中药饮片安全管理中并不突出，主要集中在少数几味药物，与处方不合理、药
物的使用不当有关，需要关注重点药物的煎煮处理。
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中医药是我国医疗卫生体系的重要组成部分，具有深厚群
众基础，在结合了现代医学技术后，其价值得到充分的挖掘，焕
发了新的生命力，相较于西医，具有多靶点、不良反应少等优
势，循证研究证实其治疗感染性疾病、慢性基础疾病、呼吸系统
疾病、恶性肿瘤等方面有一定的优势［1］。中药饮片是中药的
成品，是用药的重要形式，使用方便，但需要注意的是，中药饮
片经加工炮制，成分会发生变化，同时在保存过程中，也可能会
出现质量问题。中药本身取材于自然界，但并不是完全无毒，
许多药物缺乏循证研究基础。清热类中药是一类临床最常用
的药物，主要用于各种类型的热证治疗，药物种类繁多，清热类
中药主要起效成分往往包含植物碱，碱性化合物往往还具有生
物毒性。因此，有必要加强清热类中药饮片的安全管理。
1 资料与方法
1． 1 一般资料 选择 2016 年 1 月 － 2017 年 12 月医院开具的
含清热类中药饮片的处方 17 649 份，其中门诊处方 15 024 份，
住院处方 2 625 份;男 7 954 例，女 9 695 例;年龄 1 ～ 89
(47． 2 ± 11． 5)岁。同期发生不良反应的患者 114 例，其中男
46 例，女 68 例，年龄(58． 4 ± 10． 2)岁。
1． 2 方法 采用回顾性分析方法分析 2016 年 1 月 － 2017 年
12 月医院门诊及住院处方的点评情况、清热类中药饮片的使
用频次，日平均用药量，分析是否存在超量情况。分析清热类
中药饮片及其处方的不良反应发生情况。点评的依据主要为
《中国药典》《处方管理办法》(卫生部令第 53 号)、《医疗机构
药事管理规定》《医院处方点评管理规范(试行)》、各种类型的
专案(成方的专案)。
1． 3 观察指标 比较 2016 年、2017 年处方点评结果及清热
类药物的不合理应用情况。分析不良反应发生情况，描述性分
析主要涉及的中药饮片及其不良反应的表现。比较有不良反
应及无不良反应患者的性别、年龄、清热类药物的总疗程剂量、
药物的品种类数、合并基础疾病情况、功效目的等。
1． 4 统计学方法 应用 SPSS 20． 0 统计软件进行数据处理。
计量资料以 珋x ± s 表示，组间比较采用 t 检验;计数资料以率
(%)表示，组间比较采用 χ2 检验。P ＜ 0． 05 为差异有统计学
意义。
2 结 果
2． 1 处方点评结果 2016 年、2017 年处方不合格率、原因无
显著变化，剂量不当是主要问题，主要表现为单味药的剂量超
过了药典推荐的安全剂量，涉及清热类药物的不合格率占
0． 47%。见表 1。
2． 2 不良反应发生情况及影响因素 114 例不良反应中与清
热类药物有关的不良反应 27 例，其中怀疑有关 16 例，确定有
关 11 例。原因主要为煎煮不当 15 例，自行用药 6 例，超剂量
用药 5 例，配伍禁忌 1 例。药物涉及多个系统，山豆根 4 例，主
要表现为恶心呕吐 2 例、头痛胸闷 1 例、四肢无力 1 例;鸦胆子
4 例，皮肤潮红、恶心呕吐、胸闷头晕、呼吸困难各 1 例;天花粉
2 例，主要表现为瘙痒、腹痛腹泻各 1 例;龙胆 2 例，表现恶心
呕吐 1 例、嗜睡 1 例;其他 15 例药物均为单次出现，包括黄连、
夏枯草、黄苓射干、石膏、苦参、赤芍、青蒿等。有不良反应患者
的年龄、处方不合格率、肝肾功能不良率、处方药物的品种、清
热解毒比重均高于无不良反应的患者，差异均有统计学意义
(P ＜ 0． 05)。见表 2。
3 讨 论
清热类中药包括山豆根、鸦胆子、天花粉等数十种药物。
本结果显示，在整个中药饮片使用过程中，清热类药物得到广
泛的应用，含有清热类中药处方不合格率处于正常水平，其中
约 1 /3 与清热类药物有关，2016 － 2017 年不合格率达到
1． 73%，涉及清热类药物占 0． 47%，从整体来看，清热类药物
的合理应用尚可，但仍然有改进的空间。从不良反应发生情况
来看，27 例不良反应怀疑与清热类药物有关，占相关处方的
23． 68%，占比并不高［2］。从药物的品种来看，主要为山豆根、
鸦胆子、龙胆、天花粉，这四味药物的使用率低于板蓝根、黄苓、
苦参等其他清热类药物，但不良反应发生率较高，这可能与药
物的成分有关。以山豆根为例，其含有 20 多种生物碱，总生物
碱达到 1． 34% ～ 1． 88%，靶点多，具有肝毒性、神经毒性，若剂
量过高，或煎煮处理不当，便会增加不良反应风险。从影响因
素来看，不良反应的发生与处方不合格特别是剂量过大、肝肾
功能不良、年龄等因素有关［3］。过大的剂量、过多的药物品种
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表 1 2016 － 2017 年的处方点评结果 ［例(%) ］
年份 处方数 药不对症 剂量不当 配伍不当 其他 合计 涉及清热类药物
2017 年 8 980 24(0． 27) 81(0． 90) 11(0． 12) 26(0． 29) 142(1． 58) 43(0． 48)
2016 年 8 669 26(0． 30) 90(1． 04) 15(0． 17) 32(0． 37) 163(1． 88) 40(0． 46)
合计 17 649 50(0． 28) 171(0． 97) 26(0． 15) 58(0． 33) 305(1． 73) 83(0． 47)
表 2 不良反应情况分析 ［例(%) ］
组别 例数 男 年龄(岁)
处方不
合格
肝肾功
能不良
处方药物的
品种
清热泻火 清热燥湿 清热解毒 清热凉血
有不良反应 114 46(40． 35) 56． 3 ± 9． 6 34(29． 82) 25(21． 93) 7． 7 ± 3． 6 11(9． 65) 24(21． 05) 54(47． 37) 25(21． 93)
无不良反应 17 535 7 908(45． 10) 47． 1 ± 11． 4* 261(1． 49)* 497(2． 83)* 5． 8 ± 2． 5* 4 876(27． 81)* 5 860(33． 42) 3 095(17． 65)* 3 704(21． 12)
注:与有不良反应者比较，* P ＜ 0． 05
会增加肝肾功能负荷，增加机会中毒的风险，肝肾功能不良者
本身会伴有代谢障碍，容易导致有效成分在体内的蓄积，超过
中毒剂量后，便可能引起不良反应。清热解毒类药物不良反应
发生率较高，其主要针对热毒炽盛之痈肿疮疡，镇痛药物、含生
物碱等有生物毒性有效成分的药物使用率较高，故不良反应发
生率也相对较高［4］。因此，需要从以下几个方面加强清热类
药物的安全管理:(1)需要加强处方的监督、审核，深入了解每
一味药物的药理学特点、生物毒性，特别关注那些含有有毒成
分、剂量相关性比较明显的药物，如山豆根、黄连、鸦胆子等;
(2)明确各类药物的使用适应证、禁忌证，完善技术标准，以供
医师借鉴，在处方开具时能够自觉的控制风险; (3)关注重点
人群，如联合用药比重较高、伴有肝肾功能障碍的患者;(4)加
强医嘱管理，做好煎剂等处理过程中的质控，以发挥煎煮的降
毒作用［5］。
综上所述，清热类中药饮片安全问题在整个中药饮片安全
管理中并不突出，主要集中在少数几味药物，与处方不合理、药
物的使用不当有关，需要关注重点药物，关注重点人群，明确药
物的适应证与禁忌证，加强医嘱管理。
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185 例抗生素类药品不良反应报告分析
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【摘 要】 目的 分析该院 2016 年 1 月 － 2017 年 12 月 185 例抗生素类药品不良反应(ADＲ)报告的资料，为降
低 ADＲ的发生率及提高临床用药安全性提供参考。方法 抽取连云港市东方医院门诊及住院出现的 185 例抗生素
类 ADＲ报告，分别从患者的性别、年龄、引发 ADＲ的抗生素种类、ADＲ程度分级，ADＲ累及器官或系统及主要临床表
现等进行统计和分析。结果 185 例抗生素类药品 ADＲ报表中，年龄≤18 岁的未成年人所占比例最高(43. 24%) ;头
孢菌素类引起 ADＲ的例数最多(占 71． 35%) ，涉及的器官或系统主要为皮肤及其附件(44． 17%)。结论 要加强抗
菌药物的管理，重视抗生素类药品不良反应的监测和上报工作，确保临床安全、有效、合理用药。
【关键词】 抗生素类药品;不良反应;头孢菌素
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药品不良反应(ADＲ)是指合格的药品在正常用法与用量
下出现的与用药目的无关的有害反应［1］。近年来，随着抗生
素类药品的广泛使用，抗生素类药品不良反应的发生率也不断
升高，严重影响患者身体和心理健康［2］。为了提高患者在临
床中使用抗生素类药品的安全性，减少抗生素类药品不良反应
的发生率，现选取我院 185 例抗生素类药品不良反应进行统计
分析并报道如下。
1 资料与方法
1． 1 一般资料 收集我院门诊及住院的 2016 年 1 月 － 2017
年 12 月上报国家药品不良反应监测网的 185 例合格抗生素类
药品不良反应(ADＲ)报告。
1． 2 方法 运用 Excel 等统计学软件分别从患者的性别、年
龄、引发 ADＲ的抗生素种类、ADＲ程度分级，ADＲ累及的器官
或系统及主要临床表现等方面进行统计和分析。
2 结 果
2． 1 ADＲ的基本情况 185 例抗生素类 ADＲ 报告均为静脉
滴注给药，其中一般 ADＲ 报告 145 例(78． 38%) ，新的及严重
的 ADＲ报告 40 例(21． 62%)。抗生素类药品作为怀疑用药上
报的 ADＲ有 176 例(95． 14%) ，作为合并用药上报的 ADＲ有 9
例(4． 86%)。
2． 2 ADＲ患者性别与年龄分布 185 例患者中男 92 例，女 93
例。患者年龄最小为 6 个月，最大为 84 岁，详见表 1。
2． 3 引发 ADＲ的抗生素种类及 ADＲ 程度分级 根据《新编
药物学》(第 17 版)药物分类标准［3］，在 185 例抗生素类药品
引发的 ADＲ中，头孢菌素类 132 例居首位，其次是氟喹诺酮类
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